Méu Ly lich khoa hoc

LY LICH KHOA HQC

1. Ho va tén:

2. Nam sinh: 3. Nam/Ni:

4. Hoc ham: Nam dugc phong hoc ham:
Hoc vi: Néam dat hoc vi:

S. Chirc danh nghién ctru:
Chuacvu:

6. Dia chi nha riéng:

7. Dién thoai: CQ: : NR: ; Mobile:

8. Fax: E-mail:

9. To chitc - noi lam viéc ciia ca nhéin ding ky chi nhiém Deé tai, D an:
Tén t6 chire :
Tén nguoi Lanh dao:
Dién thoai nguoi Lanh dao:

Dia chi to chirc:

10. Qua trinh dao tao

Béc dao tao Noi dao tao Chuyén mén Nam tét nghiép

Dai hoc

Thac sy

Tién s¥

Thuec tép sinh khoa
hoc




11. Qua trinh cong tac

Thoi gian Vi tri
(T nam ... den
nam...)

cong tdc | To chirc cong tac Dia chi To chue

chon trong 5 nam gan nhat)

12. Cac cong trinh cong bo chi yeu
(liét ké tbi da 05 cdng trinh ti€u biéu da cong bé lién quan dén & tai, dy an tuyén

Tén cong trinh
TT  (bai bao, cong
' trinh...)

La tac gia hoac Noi céng bo

la dong tac gia | (tén tap chi da déing | Nam cong bd

cong trinh cong trinh)

13. So lwgng vin bang bao ho quyen s¢ hiru cong nghiép, thiét ké bd tri mach

tich hgp ban dan, giong cay trong da dugc cap
(lién quan dén d@ tai, du 4n tuyén chon - néu co)

clp van bang

1

TT Tén va ndi dung vin bang Nim

2

14. S6 cong trinh dwge ap dung trong thue tién
(lién quan dén dé tai, dy an tuyén chon - néu co)

TT | Tén cong trinh

Hinh thire, quy mé, dja chi 4p
dung

Thoi glan
(bt déu - két thic)

1

2 i




15. Cac dé tai, dy an, nhiém vu khac da chi tri hofic tham gia
(trong 5 ndm gan ddy thudc linh vuc nghién ciru cia dé tai, du an tuyén chon - néu
co)

Tén dé tai, dw Thoi giaﬂh o | | Tinh "trdng de 1
an,nhiém vu khdac (bat ddu - két Thupc(ggfccfgig iy (da nghiém thu,
da chu tri thic) chua nghiém thu) |
Tén dé tai, du Thoi gian | ., . " Tinh trang 3 tai
dn,nhiém vu khde | (bt diu - két Th“-"c(fgf‘gg)g Wil | s mohigm fhy,
da tham gia thic) chua nghiém thu)

16. Gidi thuéng ,
(v€ KH&CN, vé chat lugng san pham,... lién quan dén dé tai, dur 4n tuyén chon -
néu cd)

TF Hinh thic va ndi dung gidi thuong  Nam tang thuong

17. Thanh tyu hoat dgng KH&CN va sin xuét kinh doanh khac
(lién quan dén de tai, dy an tuyén chon - néu ¢o)

XAC NHAN CUA CO QUAN/DON VI Nguoi khai ky tén
(Xdc nhdn va dong dau) (Ho, tén va chir ky)
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YEU CAU POI VOI PHIEU CHAP THUAN TU NGUYEN THAM GIA
NGHIEN CUU & TRANG THONG TIN GIOT THIEU NGHIEN CUU

¢ Phiéu chip thuan tinh nguyén tham gia nghién ctru va Trang thong tin gioi
thiéu nghién ctru can dugc viét bing ngén ngit phé thong dai chung, dé hiéu
d6i voi ngudi tham gia khong c6 trinh d6 chuyén moén.

¢ Phiéu chép thuan tinh nguyén tham gia nghién clru va Trang thong tin gidi
thiéu nghién ciru can dé cap dén nhiig ndi dung sau:

7.
8.
g,

1. Tén, dia chi, dién thoai, Fax ctia co quan chu tri nghién ctru
2. Tén d& tai, ma sb dé tai, sé gidy phép

3.
4

. Qui trinh nghién ctu (thong tin nay cé thé dugc mo ta trong Trang

Muc dich ctua nghién ciu

thong tin gi6i thiéu nghién ctru), trong d6 mé ta ngdn gon va rd rang:

= Vi sao ddi tuong duoc moi tham du: Cach thic tuyen mo,
nhitng ai dugc moi tham du, tuyén mo nhu thé nao, tiéu chi
tham gia va loai trur

* Loai thong tin va phuong phap thu thap sé& dugc thu thap
*  Céach thirc bdo mat va luu trit thong tin

= Hinh thirc céng b thong tin

. Quyén loi khi tham gia va

Nguy co tiém tang doi voi ngudi tham gia nghién ctru (truc tiép va
gian tiép)
* Céach thiic giam thiéu nguy co va bao vé ngudi tham gia
Tinh chét tinh nguyén cta viéc tham gia
Ho tén/chit ki clia nguoi tham gia (va nguoi 1am chimg néu can thiét)

Dia chi/ho tén cua nghién ctru vién

10.Dia chi lién lac khi can giai dép thic mac/khiéu nai (cua Hoi dong dao

durc)

11.Dia chi nguoi/co quan tu van (cham soc) y té (néu cén)

¢ Sau day 1a mot vai mau Phiéu déng y tinh nguyén tham gia va Trang thong
tin gidi thiéu nghién ctru d€ Anh/Chi tham khao
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Mdéu trang/phiéu théng tin vé nghién civu

TRANG THONG TIN NGHIEN CUU VE THU'C TRANG MO LAY THAI VA
MOT SO YEU TO LIEN QUAN CUA PHU NU' SINH CON TAI QUAN HOAN
KIEM VA HUYEN GIA LAM - HA NOI

Phiu thuat lay thai 1a lua chon duge cac théy thudc san khoa chi dinh khi cudc
chuyén da khéng an toan cho me va thai nhi. Tuy nhién ty 1¢ md 14y thai dang c6 xu
huéng ting cao va chi dinh md 14y thai ngay cang rong rai. Md lay thai khong phai la
mot phuong phap hoan toan an toan ma ciing ¢ nhitng nguy hiém va anh huong dén
tuong lai san khoa clia cac ba me va strc khoé cac bé so sinh.

V6i nhimg ly do nay, Truong Dai hoc Y té Cong cong phdi hop voi Trung tdm Y

té quan Hoan Klem va Trung tam Y té “huyén Gia Lam, Ha Noi tién hanh nghién ctru

“Thye trang mo lay thai va mot sé yéu t6 lién quan ciia phu nir sinh con tai quin
Hoan kiém va huyén Gia LAm, Ha N§i nim 2007,

Nghién ctru s€ phong vén 440 phu nir sinh con thong qua bd cu hoi vé céc yeu
t6 van ho4, kinh té, xa hoi va mot sb thong tin vé tién sir san phu khoa, vé lan chuyen
da gan day nhét. Ngoai ra, ching t6i s& chon 3-5 chi Xin mo ldy thai chu dong dé
phong van sau hon cac thong tin ¢6 lién quan d&én cudec md dé vira qua. Cac thong tin
thu dugc s& duoc bao mét va chi nham phuc vu muc dich nghi€n ciru khoa hoc. Viéc
tham gia tra 151 1a hoan toan tu nguyén, chj c6 quyén tir chéi tra 1oi bat ky lic nio.

Nghién ciru bat dau tr thang 3 ndam 2007. Vai ket qua thu dugc tr nghién ciru
nay, truong Pai hoc Y té Cong cong va Trung tam Y té quan Hoan Kiém, huyén Gia
Lam va Bénh vién Phy san Trung wong s&€ c6 dugce co s s0 ligu cling nhu mot s6 céc
yeu t6 van hoa, xa héi, kinh té ¢6 lién quan dén md 14y thai va trén co s& do sé c6 cac
ké hoach can thiép nham han ché ty 1& md ldy thai.

Moi cAu héi c6 lién quan dén nghién ciru nay xin lién hé véi:
1. Nghién ciru vién: Nguyén Thi Thanh Tam - Dia chi: 43 — TrangThi — Hoan
Kiém — Ha Ngi. DT: 8259521 ; Didong: 0913571116

2. Hpidong dao dirc, truong Dai hoc Y 1¢ cong cong — 1A dwong Dirc Thing,
quin Bic Tir Liém, Ha Npi. S6 dién thoai: 024 62663024.

3. Phong Dao tao sau dai hoc, T ruong Dai hoc Y t¢ Cong cong - 14 dwong Dirc
Théng, qudn Bic Ti Liém, Ha Npi. Sé dién thoai 024-2662335

Xin chin thanh cdm on !
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Maiu Giiy dong y tham gia nghién ciru tham khéo 01
GIAY PONG Y THAM GIA PHONG VAN NGHIEN CUU THUC TRANG

MO LAY THAI VA MOT SO YEU TO LIEN QUAN ¢ CUA CAC PHU NU SINH
CON TAI QUAN HOAN KIEM VA HUYEN GIA LAM - HA NOI, NAM 2007

Gi6i thi¢u vé nghién ciru

bay la nghién ctru do truong Dai hoc Y té cong cong phdi hop vai trung tim Y
té quan Hoan Kiém, Trung tdm Y té huyén Gia Lam nhim thu thép thong tin cua cac
ba me sinh con trong qui I nim 2007 vé cac van dé lién quan dén viéc mb 14y thai. Sy
tham gia cta chi vao nghién ciru nay s€ gop phan quan trong vao viéc cung cip cac
thong tin c0 lién quan dén ty 16 md lay thai va giup cho cac nha quan ly, cac bac si sin
khoa cac s6 lidu co lién quan dén viéc md lay thai, xdy dung céc ké hoach can thi¢p
nhdm han ché ty 1& mb l4y thai.

Ngoai chi ra con c6 khoang 400 céc phu nit khéc cfing tham gia vao nghién ctru
nay. Cudc phong van sé kéo dai khoang 30 phut. Ngoai ra, chung toi cling s€ chon 3-5
chi xin mé dé cha dong dé phong van thém mot sb thong tin ¢6 lién quan dén viéc mod
ldy thai. Cudc phong vén sau kéo dai khoang 30 phut.

Su tham gia la tw nguyén

Viéc tham gia vao nghién ctru nay la hoan toan tu nguyén. Trong khi phong vén,
néu chij thiy khong thoai mai v&i bit ky cau hoi nao chi c6 quyén tir chdi tra 1oi. Viée
chi tra 16 chinh x4c 14 v6 cling quan trong dbi voi nghién ciru. Vi véy chung t6i mong
rang chi s€ hop tac va gitp chung t6i c6 duge nhitng thong tin chinh x4c nhat.

Pé dam bao tinh riéng tu, toan bo thong tin chi cung cép sé duoc chiing 16i tong
hgp cung vai thong tin thu dugce tir cac chi khac va khong ghi tén nguoi trd 101, nén
khong ai khac biet dugc chi tra o1 cu theé nhitng gi.

Chi ddng y tham gia tra 1oi phéng van cho nghién ciru nay chi?
[ ] Déngy [ 1Tu chéi

Chi dong y tham gia tra 16i phong véAn thong tin lién quan dén Iy do xin mo
chi dong ciia nghién ciru nay chi?

[ ] Déngy [ ] T choi

Ngay phong van: /12007 (Néu nguoi duge phong véan duéi 18 tudi)
Chit ky (ngudi duge phong vén) Chir ky (Cha me hodc nguoi bao trg)

Diéu tra vién (Ho tén va chit ky)

Giam sat vién: (Ngay thang, Ho tén va chit ky)
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Maéu Giiy déng y tham 1 gia nghién ciru tham khdio 02

TRUGNG PAI HOC Y TE CONG CONG
1A dudng Dtc Thing, Bic Tir Liém, Ha Noi DT: (024) 62663024

M3 sb dé tai (NIH): R21 NS048839 S6 gidy phép: 04/2004/YTCC-HD3
Ma bénh nhan: BN-.........ccccoveennn...

GIAY PONG Y THAM GIA PHONG VAN
(DANH CHO NGUOI CO BENH DONG KINH)

Tén dé tai:

Nghién ciru gidi phap giam thiéu sy ki thi vé& bénh dong kinh

A s g A + A A
Dé nghi dien vao 6 trong

» Toi khang dinh da doc va hiéu ban thong tin gidi thiéu vé nghién ctru nay
va dd hoi nghién ciru vién vé nhing diéu chua hidu 15

» Toi biét ring sy tham gia cua toi 1a hoan toan tu nguyén va toi ¢ thé rat
lui bét cir khi nao ma khéng can néu ly do. Téi biét rd 1a viée rat lui hay
tham dy khong anh hudng gi dén cham séc y t€ hay trach nhiém phap ly

» Téi hiéu ring cude phong vén nay s& dugc ghi 4m, va néu muén, t6i c6 thé
nghe lai bang ghi am d6. T6i biét rang néu t6i muodn, t6i c6 thé doc ban g&
bang. To1 cling biét rang, sau khi g& bang thi cac bang ghi 4m s& duoc hay.

» T6i hiéu ré’mg hé so bénh 4n cua toi s8 duge nhitng ca nhén ¢6 trach nhiém
dén tir trung tim y t& huyén ................... va tir Truomg Pai hoc y té cong
cdng lién quan dén viéc tham gia vao nghién ctru ciia toi xem xét. Toi dong ¥ cho nhiing
ca nhan d6 truy cdp nhimg ghi chép trong hd so bénh 4n ctia toi.

Y

T6i dong y tinh nguyén tham gia vao nghién ciru nay.

Ngay thang  ndm 2005
Ho tén nguwoi tham gia Ho tén ngwdi lam chimg Nghién ciru vién
(Ky va ghi rd ho tén) (Ky va ghi ré ho tén) (Ki va ghi ré ho tén)

1 ban cho ngudi tham gia, 1 ban cho nghién ciru vién, 1 ban s& duogc gifr cung véi hd so bénh
an (tai co so y t€ da gidi thiéu cho nhém nghi€n ciru nguoi cung cap thong tin)
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Miu Gidy dong y tham gia nghién ciru tham khdio 03

TRUONG DAI HOC Y DUGC — PAI HOC THAI NGUYEN
284 Duomg Luong Ngoc Quyén, Thanh phd Thai Nguyén, Viét Nam
Dién thoai: 84-280-851945 Fax: 84-280-855710
Website: www.tump.edu.vn

GIAY DPONG Y THAM GIA NGHIEN CUU
Tén dy 4n nghién ctru: " Phén tich chi phi — hiéu qua quan ly tang huyét ap tai Thai Nguyén”

Chii nhiém d@ tai: PGS.Ts. Nguyén Thanh Trung, Trudng Dai hoc Y Dugc Théai Nguyén,
284 Puong Luong Ngoc Quyén, Thanh pho Thai Nguyén, Viét Nam.

Pong chu nhiém: THS. Nguyén Thi Phuong Lan, Truong Dai hoc Y Dugc Thai Nguyén, 284
Dudng Luong Ngoc Quyén, Thanh pho Thai Nguyén, Viét Nam.

Gidi thiéu/Muc dich

Chung t61 moi anh/chi tham gia nghién ctru c6 tén la: "Phén tich chi phi — hiéu
qua quan ly tang huyét ap tai Thai Nguyén”. Muc dich ctia nghién ctru nay nhim phén tich
chi phi dé diéu tri va két qua didu tri bénh, tinh trang stc khoe, ciing nhu cac yéu td anh
huong dén theo doi giéu trj tang huyét ap. Muc tiéu lau dai ctia nghién ctru 1 nham cung cép
co s& khoa hoc dé dé xuét bién phép t6t nhit gitip cai thién tinh trang bénh ting huyét ap cho
nguoi dan Viét Nam.

A + oA -
Tién trinh nghién ciru

Tai thoi diém bit diu nghién ciru: can bd y té tién hanh quy trinh tham kham bénh
thuong quy cho bénh nhan tang huyét ap, bao gdm: do huyét ap, chleu cao, can ndng va vong
eo, kiém tra tinh trang strc khoe chung cia anh/chi. Can bd y té s& ldy Sml mau ven cia
anh/chi dé lam xét nghiém dinh lugng duong méu va cdc xét nghiém dénh gid chirc nang than
nhu cholesterol, creatlnm rnlcroalblmumrla Sau khi hoan tat viéc tham kham nhu thuong
quy, chung tdi s& tién hanh héi mot s6 thong tin vé ban than anh/chi, tinh trang kinh té x4 hoi,
thoi quen sinh hoat anh hudng dén bénh tang huyét ap, tinh trang sirc khoe chung cua anh/chi.
Ngoai ra, chung t6i cling s& hoi anh/chi nhimg chi phi anh/chi phai chi tra lién quan dén diéu
tri bénh tang huyét ap.

Tir thang thir hai dén thing thir 11: Chung t61 s€ hen anh/chi d&én co s y té nay vao
mot ngay cd dinh trong thang dé theo d&i va diéu tri bénh ting huyét ap. Ngoai viéc tham
kham theo chi dinh cta bac sy, chung toi s€ hoi anh/chi nhitng thong tin lién quan dén chi phi
diéu tri trong mot thang vira qua. Trong truong hop bénh tinh cia anh/chi ¢6 dién bién nang
hon cén nhap vién dé diéu tri, ching t6i s& theo di didn bién trong qua trinh anh/chi nim
diéu tri trong bénh vién. Trong thoi gian nay, nghién ctru cua chung t6i s€ khong 14y mau cta
anh/chi dé xét nghiém, truong hgp bac sy c6 chi dinh riéng cho anh/chi thi anh/chi nén tuan
theo chi dinh do.

Vao thdng thir 12 ké tir lan thim khdm dau tién: ngoai nhitng tham kham va phong
van nhu thuong 18, chung t6i s& tién hanh ldy 5ml mau ven cta anh/chi dé 1am xét nghiém
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dinh lugng dudomg méu va cac xét nghiém danh gia chirc ning than nhu cholesterol, creatinin,
microalbimuniria dé gop phan danh gia két qua diéu tri trong 12 thang vira qua.

Sau 12 thdng: Nghién ctru s& két thuc. Anh/chi van tiép tuc dang ky quan 1y diéu tri
tang huyét 4p tai co s¢ y t€ ndy néu anh/chi mong muén.

Trong trudmg hop can thiét ching i c6 thé s& moi anh/chi tham gia cung cdp thong
tin v€ cac yeu to anh huong dén qua trinh dieu tri bénh va tinh trang stre khoe cua anh/chi.

MGi lan tham thim khdm anh/chi s& mét t6i da 30 phut d& cung cip thong tin cho
nhom nghién ciru.

Céc bude dugce ap dung dé thu thap thong tin vé tinh trang sirc khoe ctia anh/chi déu 1a
nhimg budc chdm soc stic khoe thong thudng. Moi théng tin trong nghién ciru ddu dugc giir
bi mét va chi phuc vu cho muc dich nghién ctru. Théng tin c4 nhan cta anh/chi s& duoc ma
hoa va s& dugc giir ky, sau dé s& duoc huy khi dir liéu da duoc nhép va phan tich.

Nguy hai

Trong qua trinh tham gia nghién ciru anh/chi c6 thé ¢6 nhitng nguy hai sau day: Hoi
dau khi lay mau, soc do dau khi lay mau, 14y nhidm chéo do lay mau, tdc dung phu cta thuoc
diéu tri, 10 bi mat thong tin c4 nhan.

Tuy nhién, cac nghién ctru vién s& thyc hién rat nghiém ngit céc bude nhim dam bao
han ché t6i da nguy hai cho anh/chi: K§ thuét vién 14y mau 1a ngudi ¢6 kinh nghiém s& giam
dau tbi da, chi ding bom kim tiém v6 khuin va mét 1an, thong tin anh/chi cung cip chi c6
nghién ciru vién chinh duoc biét va khong c6 tén cta anh/chi khi cong bd cac thong tin c4
nhan, thudc diéu trj s& duoc thure hién theo huéng din ctia chuong trinh phong chéng ting
huyét ap qudc gia.

Loi ich

Déi véi nhitng bénh nhén quan ly tai tram y t& xa s& duoc mién phi céc xét nghiém
trong danh muc ctia nghién ctru. Nhitng bénh nhan quan ly tai bénh vién khong dugc hudng
ché do nay. Ngoai ra, chiing t6i (cac bac s§, nha nghién ctru, nha khoa hoc) ciing c6 thé rit ra
nhimg bai hoc méi dé lam t6t hon viée quan ly tang huyét ap cho nhitng bénh nhin nhu
anh/chi.

Anh/chi s& dugc hd trg 25,000 ddng/1 théang do dd danh thoi gian cho nghién ciu,
mirc phi nay anh/chi s& dugc nhan trong 12 thang.

Giir bi mit thong tin

Moi thong tin trong nghién ctru déu duoc gitt bi mét va chi phuc vu cho muc dich
nghién ctru. Thong tin ca nhan cta anh/chj s& duoc mé héa va s& dugc giit k¥, sau d6 sé duogc
huy khi dit li¢u da dwoc nhap va phan tich. M&u méu cia anh/chi s&€ duoc huy sau khi ching
101 ¢6 ket qua xét nghiém. Chung téi s& théng bao cho anh/chi két qua xét nghiém cua anh/chi.
Néu phat hién chj bj bénh ning cén chuyén tuyén (d6i véi cong ddng) va nhap vién (d6i véi
nhimg bénh nhin & bénh vién), ching t6i s& giGi thiéu chi 1én Bénh vi¢n Da khoa Trung wong
Thai Nguyén hoac Bénh vién Trudng Pai hoc Y duge Thai Nguyén dé dwoc didu tri tiép.

Tham gia tw nguyén va rat khoi nghién ciru
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Viéc tham gia phong van cia anh/chi 13 hoan toan tu nguyén. Néu mubn anh/chi ¢6
thé tir chdi khong tham gia cudc phong van hoic khéng tra 16 cac cau hoi vao bat ctr luc nao.
Anh/chi s& khong phai tra bt ky mot khoan 18 phi nao cho nghién ctru nay.

Khi thye hién quan ly diéu tri tang huyét ap, anh/chi phai tu chi tra cac khoan do co s&
y té yéu cau.

Anh/Chj ¢6 quyén tir ch01 tham gia nghién ctru ma khong c¢6 bét cir hinh phat
hay diéu gi nguy hai t6i cude song hang ngay cua anh/chi. Thim chi khi anh/chi da
dong y tham gia nghién ctru, anh/chi van cé thé xin rat khoi nghién ctru néu anh/chi
thdy khong tién cho anh/chi. Viéc anh/chi xin khong tiép tuc tham gia nghién clru s&
khoéng anh hudng téi viéc kham chira bénh cia anh/chi tai cic co so y té.

Chi con c6 cdu hdi nao nita khong?
Lién hé

Néu chi c6 cau hoi githém vé nghién ctru, chi ¢6 thé lién hé véi PGS.TS Nguyén
Thanh Trung chii nhiém dé tai hodc THS. Nguyén Thi Phuong Lan, déng chii nhiém dé tai
theo dia chi dudi day :

THS Nguyén Thi Phuong Lan, Truong Pai hoc Y Duge Thai Nguyén
S6 284 Puong Luong Ngoc Quyén, Thanh phd Thai Nguyén , Dién thoai: 0912737553

Cam doan cia ngudi tham gla nghlen ciru:

Sau khi nghe phong van vién giai thich cac thic méc t6i tinh nguyén tham gia nghién c(ru. Toi
biét rang t6i co thé rut khoi nghién ctru bat cir khi nao t6i mudn va phong van vién s& sin
sang tra 101 nhimg thic méc t6i ¢6 trong thoi gian thue hién nghién ctru nay.

Ngay thang nam Tén nguoi tham gia nghién ctru

Cam doan cia diéu tra vién: ’ ‘
"T6i da giai thich diy du cho ngudi tu nguyén tham gia nghién ctru biét dugc quy trinh can
phai thuc hién trong nghién ctru nay ciing nhu nhiing nguy co va loi ich khi tham gia vao
nghién ctru."

Ngay thang nim Tén phong vén vién
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Miu trtfng
PHIEU PONG Y THAM GIA NGHIEN CcUU
TEn A& tA1 MEMIEI CTUL ... e e e s e s eessseessens e

................................................................................

..................................................................................
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...............................................................................................................

(Ky, ghi rd ho tén)

Ngay thang nim Nguoi tham gia nghién ctru

Ngay thang nim Nghién ctru vién




Phu luc A-02
Ngay  thang  ndm

, ) , BANG KIEM QANH GIA , A ,
PE CUONG PANG KY XET DUYET THONG QUA PAO PUC NGHIEN CUU

Chii tich
Thanh vién

Ten MEhien CUU: ... s

...............................................................................................................

Chit R @& B2 ... e,
Dom Vi G tra: o e
Hosoméi [ Ho so xin phép lai/gia han [ ]

Ho va tén thanh vién Hoi d0ng: ..............oooiiiiiiiii i,

1 Cau hoi nghién ctru cua dé cuong co rod rang, cu thé hay [lco [] Khong
khong? 1 [] khong thé danh gia
Néu khong thé danh gia vui long giai thich:

2 | Nghién ciru ¢ y nghia xa hoi khong? L1co ] Khong
Néu khong thé danh gia vui long giai thich: [ ] khong thé danh gia

3 | Nghién ciru duoc tién hanh trén con nguoi? []C6 []Khong
Néu khong thé danh gia vui long giai thich: [ ] khong thé danh gia

4 | Nghién ctru c6 sy tham gia cia ngudi trong nhom dé ton [ 1C6 []Khong
thuong? [] khong thé danh gia

Néu khong thé danh gia vui long giai thich:

5 | Nghién ctru ¢6 co ché thich hop dé bao vé ca nhan trong [ ]Co []Khong B
nhém d& ton thuong hay khong? [ ] khong thé danh gid
Néu khong thé danh gia vui long giai thich:




6 | Nhimng rui ro ¢6 thé xay ra cia nghién ctru? ] Khong c6 [ ]t
[] Nhiéu
7 | Nghién ciru c6 can nhéc, xem xét gifta céc loi ich varairo | [ ]Co [ ] Khong
hay khong?
Néu khong vui long giai thich:
8 : Nghién clru ¢6 cung cép day du cac thong tin co ban vidu L]co DmKh(”)ng
- nhur ket qua cua cic nghién ciru trude d6 trudce khi tién hanh | [ khong thé danh gia
thur nghi¢m trén con ngudi hay khong?
9 | Céc thdng tin ve dugc va doc tinh c6 duge cung cap daydu |[]Co (] Khong
hay khong (4p dung doi voi nghién ciru thir nghiém thude [_] khong thé danh gia
ldm sang)?
10 | Giay dong y tham gia nghién ctru ¢ cung cap day du thong |[]JC6 []Khong
tin va phi hop véi nguoi tra 161 hay khong?
\
1
IT | Nghién ctru c6 cho thay viéc tham gia cua ddi twong nghién | [ ] C6 | Khong
ctru s€ 1a hoan toan ty nguyén?
12 | Gidy ddng y tham gia nghién ciru duge viét voi ngdn ngir [ JC6 [JKhéng
chinh xac, dé hiéu?
13 1 Céc nghién ctru vién duge dao tao, ¢6 kinh nghiém va du [ ]Cé []Khéng
| nang lyc trién khai nghién ctru? (L] khéng thé danh gia
- Néu khong hogc khong thé danh gia vui long giai thich:
ETEE g
14 | Trang thiét bi, tai chinh ¢6 phu hop? Llce ] Khéng
Néu khong thé danh gia vui Iong giai thich: [[] khéng thé d4nh gia
L |




15 | Nhitng ¥ kién khéc?

Téng két :
Hb so nén xem xét theo quy trinh: Mién xem xét [] Ratgon [ | Pay du [
Hb so dugc: Chép thuan [ chép thuan c6 didu kién [ ] Khong chap thuén [ ]

Néu thong qua c6 diéu kién hoic khong thong qua vui long giai thich cu thé:

Thanh vién Hgi dong
(ky va ghi ré ho tén)



Qui ché td chirc & hoat dong cia HDDD DHYDTN
Cap nhat 02/01/2018

Huwéng din hoan thanh phu luc 10

Day la tai ligu hwong din, nghién ciru vién khéng can phii ngp ciing bing kiém.

Anh/chj c6 thé khong can phdi dién hét vao tit ci cdc phin ciia Bing kiém. Dé nghj hoin
thanh bing kiém lwa chon quy trinh xem xét dao dirc theo ban hwong din nay.

1. Béang kiém lua chon qui trinh xem xét dao dirc dung dé lam gi?

Theo qui dinh hién hanh cta Bo Y té va Qui ché Hoi dong dao dirc trong nghién ctu y sinh
hoc (HPDD) cua Truong Pai hoc Y Duge Thai Nguyén (PHYDTN), moi nghién ciru y sinh
hoc (NCYSH) do PHYDTN quan li, thuc hién hoédc hop tac thuc hién déu phai dugc HDDD
xem Xét, 1ap hd so theo dai va giam sat.

Tuy nhién, khong phai tat ca moi NCYSH thudc pham vi xem xét cia HPDD déu phai ndp hd
so nhu nhau va duoc xem xét nhu nhau. Nhimg nghién ciru khong thugc pham vi diéu chinh
cta qui ché HPDD thi c6 thé duoc mifn xem xét. Co nhitng nghién ciru du diéu kién dé duoc
xem x¢t theo qui trinh it gon. C6 nhitng nghién curu cAn phai nop hd so va xem xét theo qui
trinh ddy du.

Bang kiém lua chon quy trinh xem xét dao duc (Phu luc 10) nhdm gitp nghién ctru vién tu
quyét dinh xem liéu dé 4n nghién ciru clia minh sé phai duge xem xét theo qui trinh nao: mién
xem xét, xem xét theo qui trinh rat gon hay qui trinh ddy du; va tir d6 chudn bi ho so theo
dtng qui ché hién hanh.

Qui trinh xem xét rut gon cling dugc ap dung cho cac nghién ciru lién truong, khi nghién ctru
doé da duogc mot HDDD tai co quan chu tri/thanh vién chinh chap nhan vé dao duc hoac cac
nghién ctru can tai xin phép (xin gia han nhiéu hon 5 nam).

2. Hoan thanh béang kiém lya chon qui trinh xem xét dao dirc nhw thé nao?

Hoan thanh Béang kiém bing ngdn ngit dé hiéu cho ngudi doc khong c6 chuyén mén, sir dung
ngdn ngir don gian va khong k¥ thuat.

Béng kiém nén duge danh mdy, phdng chir Arial ¢& 10 hodc Time New Roman c& 12. Néu
dién bang kiém bing tay, thi chit viet phai dé doc.

Bang kiém véi chit khé doc, phdng chit qua nho, hodc chit viét tay xAu déu s& b tra lai.
Trude khi bét diu bat cr mdt nghién ctru ndo anh/chi phai hoan thanh cac budc sau day:

e Trong trudong hop cau tra 161 1a “C6”, danh dau “X” vao 6 bén canh cau héi. Dé trong
néu ciu tra 1oi 1a “Khong”.

e Dién ngin gon, cu thé thng tin vao nhing 6 trong trong nhitng trudng hop thich hop.
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Phan nay giup nghién ciru vién tu xac dinh xem liéu anh/chj ¢6 cin nop bang kiém hay l‘(h(‘)nrg.
Chi nhitng nghién ctru lién quan dén con nguoi (tra loi “C6” cho cu A) méi phai dién tiép
Bang kiém.

Néu anh/chi phai hoan thanh va ndp Bang kiém nay, hdy viét hodc danh may 10 rang céc chi
tiét vé nghién ciru vién chinh va nguoi gidm sathudng dan (néu c6) vao phan nay. Di vai cac
nghién ctru bac dai hoc/trén dai hoc cta sinh vién thi tén sinh vién s& dugc ghi vao danh sach
trong muc thong tin vé nghién ctru vién chinh.

Hoan thanh 1an luot 20 cau hoi trong phan nay bing cach danh ddu “X” vio 0 tuong (mg véi
loai nghién ctru hodc ndi dung nghién ciru s& thuc hién. Nghién ciru vién ¢6 the danh dau vao
nhiéu 6 cing ap dung cho mot nghién ctru. Vi dy, mot nghién ctru dich t& hoc ¢ ap dung soi
troi mau méau, dom sé danh ddu “X” vao ca hai & A7 va AS.

Néu nghién ciru vién tra 1oi c6 (danh ddu “X™) vao bét ki 6 nao trong s6 cac 6 tir A1-A7 s&
khong dugc xem xét theo qui trinh rut gon. Nghfa la anh/chi phai ndp h6 so xem xét theo quy
trinh day du (dién Phu luc 11).

Chi cac nghién ctru trd 161 ¢6 cho cdu A8-A9 Va tra 10 khong cho tét ca cac cau tir A1-A7
maoi duge xem xét theo qui trinh rut gon.

Ph

B1. C6 ¢4 nhan hodc nhém ca nhan cu thé nao (chang han mdt nhom cong déng) c6 kha nang
bi nhén danh tinh théng qua s liéu duoc cong bo khong?

Cdu hoi nay lién quan dén viéc lidu co thé xdy ra kha nang mot ngudi nao dé khéng phai 1a
thanh vién ciia nhém nghién ciru ¢6 thé nhén biét dugc c4 nhan/nhém c4 nhan d3 tham gia
nghién ciru théng qua thong tin duoc cong bo hay khong.

Vi du, mét nghién ciru vién khi xay dyng dé cuong nghién ciru yéu cn ghi 4m trong
khi thao luén nhém trong tAm hoéc phong van, v.v... s& tra 10i “ C6” cho cau 1 néu mot
ngudi nao d6 ngoai nhém nghién ciru khi doc sb liéu duge cong bd c6 thé lien két cau
tra 101 v6i danh tinh cu thé ciia mét nguoi tham gia nghién ciru.

Néu céc nghién ciru vién tra 161 “C6” cho cau B1, nhung tra 161 “Khong” cho tit ca cac cau
hoi tir s6 B2 dén s B11 thi hoan thanh tiép phan 4 va phan 5 va ndp Bang kiém dé duroc xem
xet. D6 1a vi ngay ca khi cée déi tuong cé nhan ¢6 thé bi xac dinh danh tinh, thi cic nghién
clru van c6 thé duoc xem xét theo qui trinh rut gon néu khong thu thép théng tin nhay cam,
hodc khQng mang lai bat cur nguy hai ndo cho nguoi tham gia (vi du sb liéu khong gy anh
huong dén danh tiéng nghé nghiép, co hgi viéc lam ciia nguoi tham gia nghién ciru, v.v...).
Phi€u xin chép thuén tham gia nghién ctru nén dién dat rd rang mirc 4o dam bao bi mat va tinh
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an danh ctia chi thé nghién ctru. Néu vige tiét 16 danh tinh c6 thé xay ra va co thé dem lai hau
qua tiéu cyc (nhung rat nhd) cho ngudi tham gia, thi nghién ctru ciing van c6 thé duge xem
xét theo quy trinh rat gon néu ngudi tham gia tiém tang duoc canh bao trude ring ho co thé bi
nh,én dang qua viéc cong bb két qua nghién ciru. Tuy vy, nhitng nghién ctru loai nay kho cd
thé dugc mién 4p dung qui trinh ddy d néu mirc d6 anh hudng tiéu cuc ndi trén cao hon mie
toi thiéu.

Néu nghién ctru vién tuyén bd dam bao chic chin vé tinh vé danh/bi mat cho cac chu thé
nghién ctru, thi nghién ctru vién phai dac biét chu y dén viéc bao quan an toan cho bat ¢ s6
liéu nao ¢6 thé duoc stir dung dé nhan dang céc ca nhan tham gia.

B2. Nghién ciru nay c6 héi su chip thuin tham gia tir nhitng nguoi khéng dii ning luc hanh vi
khong?

Nhimg ngudi khong du ning luc hanh vi & ddy bao gom:

° N}lﬁng nguoi bi thiéu nang than kinh hodc tri tué (1au dai hodc tam thoi), anh hudng
dén nang lyc hanh vi cta ho trong viéc dong y chap thudn ty nguyén sau khi da dugc
cung cap du thong tin; hodc

e Nhimg ngudi khong tinh tdo hodc khong dién dat duge mong mudn cta ho: hoac
e Quan sat bi mit cac hoat dong nhay cam, tranh chép hodc bat hop phap.

Khéng tra 11 “Cé” cho cAu hoi nay néu nghién ctru ciia anh/chi lién quan téi vi thanh nién va
yéu to vi thanh nién 12 yéu t6 duy nhat gdy anh huong téi kha ning cung cap su chip thuén
tham gia.

Khodng tra 101 “C6” cho ciu hoi nay néu nghién ciru lién quan téi viée quan sat bi mat nhimg
hanh vi khdng nhay cam, khong gdy tranh chap hodc bat hop phap.

B3. Trong nghién cttu ¢6 sy tham gia tich cyc cua vi thanh nién (dudi 18 tudi) khong?

Didu nay khong bao gdm hoat dong nghién ctru ¢6 thé duge xem nhu hoat dong giang day
thong thudng/cac hoat dong trong 16p hoc.

Nghién ctru lién quan t6i cac vi thanh nién gdy phat sinh nhiing Van dé dao dirc thi thuong
khong duge mién 4p dung qui trinh xem xét dau du. Tuy nhién, neu nghién ctru duge tién
hanh trong cac hoat dong dao tao thong thuong thi thuong dugc mién hodc, ddi voi nghién
ctu quan sat co thé hoan toan nam ngoai pham vi diéu chinh cua Qui ché HDDD cua
DHYDTN.

B4. Nghién ciru ¢ lién quan dén su tham gia ctia nhitng nguoi c6 quan hé 1§ thudc hodc quan
hé bét dic di khong?

Vi du:

- Co sy tham gia cha sinh vién trong céc nghién ctru ma nghién ciru vién la nguoi tham
gia danh gia két qua hoc tap cua ho;

= (6 sy tham gia ctia nguoi dang cu tro hodc bi bat buge song theo ché tai nhu tu nhéan,
nguoi cu ngy ¢ nha dudng ldo, v.v.
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Cau hoi nay lién quan t6i cac nghién ciru ¢6 su tham gia cta sinh vién PHYDTN v céc
nehién ciru vién 13 nhitng ngudi s& tham gia danh gi4 nhitng sinh vién nay trong thoi gian,
hoac ngay sau khi ho tham gia nghién ctru. Cau héi vé sy 1é thuoce cling ndy sinh doi véi cac
nghién ctru c6 sy tham gia cua nhitng nguoi chiu sy kiém soat/chi huy ctia mdt co quan ma
nguoi tham gia c6 thé cam nhan ring co quan dé ung hé nghién ciru (vi du: th nhéan hoac
ngudi bi giam giit trong trai cai tao). Tinh 1é thudc cfing c6 thé bao ham tinh hudng khi cudc
séng clia nguoi tham gia nghién ctru 1& thudc vao dich vu/su cham soc cua 1 co quan (ma
nguoi tham gia ¢ thé coi 13) tng hd nghién ctru (vi du: ngudi gia séng trong céc co sé chim
soc ngudi cao tudi), hodc tinh hudng, trong do c6 nhitng nghién ctru vién 1a nguoi cung co
quan voi ngudi tham gia nghién ctu nhung ¢6 vi tri cong tac cao hon vi trf cla cta ngudi
tham gia nghién ctru tiém ndng.

tBS. Nghién ciru lién quan dén céc vin @ van hoa nhay cam hay khong?

Tra 161 ¢6 néu nghién cru lién quan dén cac van dé van hoa nhay cam do6i véi mot nhom, mot
cong dong ngudi va duogce lua chon ¢é chu y. Déc biét 4p dung cho cac nghién ciru lién quan
dén van héa cua nguoi thiéu sb.

B6. Liéu nghién ctru ¢ dem lai dau dén vé thé chat (tuc 1a cam gidc khong thodi m4i thé chat
cao hon mirc thong thuong) hoic trc ché tAm 1y khéng?

Murc d khong thoai méi cao hon miic thong thudng duoc hiéu 14 nhitng khéng thoai mai cao
hon su phién toai do mdt qui trinh tham kham y t€ khong c6 can thiép gay ra.

B7. Li¢u nghién ctu ¢6 thyc hién chi tra hodc 4p dung khuyén khich tai chinh khéc cho céac
chu the vi su tham gia cua ho khong (viée chi tra d6 c6 thé anh hudng dén tinh chét tinh
nguyén cua su chap thuin khong)?

C6t 161 cta cau hoi nay lién quan dén tac dong cta tién bdi dudng dén su chip thuan tu
nguyén cua nhitng ngudi tham gia. Viée bdi hoan gid tri thoi gian/chi phi di lai va chi tra tién
boi dudng dé dong vién sur tham gia la mot diéu hop 1y, nhung viée chi tra qué cao tao ra mot
“stre €p tai chinh” lai khéng phu hop (vi du, chi trd quéd cao khién ngudi tham gia cam théy
khong thé khong tham gia vi s& bo 1& co hoi kiém tién). Véi dinh nghia nhur véy, viéc dénh gia
the nao 1a phit hop nhu thé chi c6 thé lam duoc trén co s¢ tmg du 4n cu thé. Bét ct mot
nghién ctru nao thyc hién chi tra hay bdi dudng cho sy tham gia, viéc chi tra phai duoc chi r
khi trd 101 cdu héi 15.

B8. Li¢u cugc diéu tra/phong van c6 thu thap thong tin vé nhitng hanh vi nhay cam cia ngudi
thgm gia hay khong (vi du nhitng hanh vi bat hop phap, sir dung ma tuy, hanh vi tinh duc,
niém tin ton gido, str dung ruou, hogc thong tin vé tinh trang strc khoé)?

Cén tra 101 “C6” d6i véi cau nay ca khi viée xuit ban/bdo céo thong tin khong chi r& danh tinh
nguoi tham gia. Mic du ¢o cac bi¢n phap dé bao vé tinh vé danh/bi mat ctua dbi tuong va
dugc coi la chién luoc gidm thidu/vé hiéu héa nguy co, nhung chinh ban than nguy co van ton
tai .

EG. Nghién ciru ¢6 lién quan dén viéc thu thép, sir dung hosc tiét 16 thong tin ¢4 nhan do mot
co quan chinh phu Viét Nam luu trit va quan li, va c¢6 vi pham nguyén téc bi mit cd nhan
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khong? Noi mot cach khdc, li¢u nghién ciru ¢6 lién quan dén thong tin ¢4 nhan phai tuan
thi nguyén tic bi mat ca nhan khong?

Viéc tiép can thong tin x4c dinh danh tinh (vi du: hé so y t&) mac du d3 duoc su déng v cla co
quan quan li thong tin va cua cd nhan nguoi tham gia nghién ctru, cling nhu vige liép cén
thong tin v6 danh khong vi pham céc qui dinh vé& bao vé riéng tu ca nhan. Nhung theo quy
dinh hién hanh vé giit bi mat riéng tu, viée tlep cén voi cac thong tin cd nhén tir mot s6 ngudn
khu vyc tu nhan gi¢y diy phai tuan thi nguyén tic vé bi mat riéng tu.

B10. Lidu viéc cong bd thong tin ra bén ngoai pham vi cia dy 4n nghién ctru ¢6 lam phat sinh
nguy co lién déi trach nhiém phéap 1i vé dan su, hinh su hodc 1am ton hai dén tinh trang
tai chinh, kha ning kiém viéc lam, cac anh hudng nghé nghiép hodc cac quan hé ca nhén
cho ngudi tham gia hay khong?

Cau hoi nay can duoc tra 161 "C6" ca khi cac xudt ban/bao cdo thong tin khong chi r6 danh
tinh ngudi tham gia. Méc du c6 céc bién phap dé bao vé tinh vo danh/bi mét cua d01 tuong va
duoc coi 1a mét chién luoc giam thiu/vé hiéu nguy co, nhung ban than nguy co van ton tai.

BI1. Nghién ctru lién quan dén lya chon ¢6 chu dich nhitng nhém nguoi ¢é van hoa dac trung/
nhém dan toc thiéu sb (trr truong hop su tham gia vao nghién ctru cua ho 1a do dugc
chon ngau nhién tir mdt quén thé rong hon), va chii dinh tip trung vao cac van dé quan
trong d6i véi nhém d6 khong?

Su tham gia ciia cac thanh vién thudc cac nhom déan toc thiéu sé khong co nghia nghién ciru
khong thé chip nhan dugc. Tuy nhién, diéu d6 c6 nghia 1a nghién ciru cin duge xem xét ki
ludmg hon vé dao dirc (nghia la cic nghién ciru d6 khong du tiéu chuin duge mién xem xét
theo qui trinh day du).

C1. Cung c4p chi tiét v& nhom nguoi tham gia nghién ctru tiém nang va qui trinh tuyén chon

Trong khi tra 10 cdu héi nay anh/chi phai tom tit dugc diém chinh:
= Chi tiét v& dbi twong nghién ciru tiém ning;
= Ho s& dugc tiép cén luc dédu nhu thé nao;
. Ho s& dugc tuyén chon nhu thé nao;
» Liéu co sy sang loc so bd cac déi twong nghién ciru tiém ning hay khong; va

+  Liéu c6 bét ky vin d& dao dirc dic biét lién quan t6i phan b6 cac dbi tugng nghién ctru
(Vi du han ché vé nhan thirc, chi tra tién boi dudng) khong?

C.2. Anh/chi s& sit dung qui trinh thu thap s li¢u nao? (Dé nghi ghi 1)

Anh/chi nén tom tét diém chinh ciia qui trinh thu thip s6 liéu s& duoc sir dung. Néu anh/chi du
dinh sir dung bang cau hoi, bd cau hoi phong vén co cau tric hodc cac phuong tién tuong tu,
anh/chi nén kém theo mdt ban sao, ban tom luge hodc ban nhap.
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C.3. Xin hdly néu rd nhimg diém chinh vé cach thirc xin chap thuan ti nguyén. Aph/chl: phai
guri kém mét ban sao mé té cach c¢6 duge su chap thuan tu nguyén (ban chap thuén tu
nguyén b%mg 161, b tai liéu xin chap thuén ty nguyén bing vin ban, hoic trang bia ban
cdu hoi).

Mot trong nhitng cau hoi thuong duoc dit ra cho Héi dong Pao dure trong nghién ctu y sinh
hoc cua truong PHYDTN 14 liéu cac nghién ciru duge mién xem xét theo qui trinh day du co
can xin chap thuan tu nguyén bang van ban cua ngudi tham gia hay khong. Theo qui dinh cta
Bo Y té vé& dao duc trong nghién ctru y sinh hoc, ké ca khi nghién ctru duoc mién xem xét
theo qui trinh xem xét diy du van cin cé duoc su chip thuan tinh nguyén cua (jéi tugng
nghién ctru. Tuy nhién, mac du sy chap thuan ty nguyén bang vin ban la giai phap 101 uu, céc
giai phap thay thé van 6 thé duge chdp thugn (vi du sir dung bién ban ghi lai sy chip thuén tu
nguyén va cac ho so ghi chép)

Tra 101 phan nay khi anh/chi muon chac chan xem liéu NCYSH cua anh/chi ¢6 du tiéu chuin
dé duge xem xét vé dao ditc theo qui trinh rit gon hay khong, mic du anh/chi da tra 161 “C6”
cho it nhat mét trong cac ciu hoi tir A1 dén B11.

C.4. Nghién ctru cta anh/chj c6 doi hoi thir nghiém 14m sang, hay bat cir quy trinh diéu tri
xam nhép ndi tang, hodc nghién ciru doi héi thu thdp thong tin c4 nhén nhay cam (danh
tinh nhitng nguoi tham gia s& c6 thé bi nhan dién khi cong bd/ bao c4o) hodc céc van dé
vé van hoa (tinh trang vdn hod cta cac ddi tugng s& duoc ghi lai va/hoic c6 bit ctr nguy
co nghiém trong dén céc c4 nhan/cong ddng) khong?

Néu anh/chi tra 161 “C6” cho ciu héi nay nghién ciru ciia anh/chi rat co thé khong du tidu
chuan dé duoc phé chuin dao dirc theo qui trinh riit gon, ma can phai duge xem xét dao dirc
theo qui trinh day di. Néu anh/chi khdng chéc chén thi anh/chi hay hoan thanh bang kiém nay,
ddng thoi hoan thanh ca hd so xin xem x¢ét dao dirc theo qui trinh ddy du va nép cho HDPD
(hoan thanh Phy Iyc 11).

C.5. Anh/chi ¢6 sir dung bo cong cu thu thap s6 liéu chudn di dugc phé duyét truge day
khong? Xin hay cho biét chi tiét.

Khi tra 161 cAu hoi nay anh/chi nén chi r5 liéu cong cu thu thap sb lidu (vi du bd céu héi diéu
tra, Xt nghiém, quy trinh thu thp s6 liéu), dw dinh sir dung da duoc sir dung nhiéu lin béi cdc
co' quan nghién ctru 16n, duge phim va cac cong cu thu thap so liéu da duoc phé chuén khéc,
hodc ¢6 thé dwoc mo ta nhu 1a mét cdng cu chuén, da duoc thtr nghiém va kiém tra nhiéu ldn
khong?

Anb/chi nén giri kém theo bang kiém bét c tai lidu nao hd tro cho phan nay va bt cir 161 giai
thich nao cho “nguy co” lién quan t6i viéc sir dung cua céc cong cu do.

C.6. Nhing nguy co lién quan t6i nghién cira ny c6 duoc giam dén muc téi thiéu, hodic néu
ching xuat hién, c6 dé dang xir Iy khong? Xin dua ra chi tiét cu thé.
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Khi tra 161 Phin ba, anh/chi da x4c dinh nhitng yéu t6 nguy co lién quan t6i nghién ciu cta
anh/chi Trong khi tra 161 cdu hoi nay, anh/chi nén cho biét liéu anh/chi c¢6 cho rfing nhiing yéu
t6 nguy co o thé dugc giam thiéu mot cach d& dang khong, va lam cach nao dé dat duoc diéu
nay. Hodc néu nhimg nguy co d& dang quan 1y, anh/chi nén giai thich chi tiét 1am cach nao dé
dat dugc diéu nay.

C.7. Li€u nghién ciru cta anh/chi ¢6 thé dugc phan loai 12 hoat ddng danh gi4 hay cai thién
chat lugng trong dao tao khong? Néu cd, xin hdy giai thich tai sao.

Anh/chi phai cung cép chi tiét lidu anh/chi ¢6 cho rang nghién ciru ctia anh/chi 1a hoat dong
danh gia hodc cai thién chat lugng dao tao khong. Vi dy, so sanh mét chuong trinh mai vai
cach thuc hanh hién tai dé xac dinh chuong trinh nao t6t hon.

C.8. Nghién ciru cta anh/chi ¢6 du tiéu chuan dé dugc xem xét theo qui dinh vé nghién ciru
¢6 sutham gia cta nhiéu co quan khong? Néu co, & mirc do nao?

Truéng PHYDTN chép nhan céc tht tuc xem xét rut gon cho nhitng nhém nghién ctru lién co
quan nhat dinh.

Cac nghién ctru du tiéu chuan dugc xem xét theo mot qui trinh stra d6i ctia qui trinh xem xét
rut gon.

Pé dat tiéu chudn theo qui dinh vé xem xét dao dirc theo quy trinh rit gon dbi voi cac nghién
ctru lién truong/don vi, mat nghién ciru phai dap img mot trong céc ti€u chi sau:

= (o6 su tham gia cua it nhit mot co quan ctia Viét Nam da co Hoi ddng dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoat dong theo qui ché do Bo Y t€ ban hanh; va da duoc it
nhit mot Hoi déng dao dirc nhu vay cAp phép. Mot trong cic co quan thanh vién o
Viét nam phai la co quan dung dau hoac co quan chu tri; hodc

» La nghién ctru dugce chuyen nhugng tir mdt co quan khac (do chuyen theo nhédn
vién hodc sinh vién chuyen tir co quan dén PHYDTN) va Hoi dong dao dtrc cua
cac co quan d6 da cip phép dao dire cho du 4n trong vong ba nam gan day.

C.9. Lén xin xét duyét dao dire ndy clia nghién ctru ¢ phai la xin gia han khong? Néu c6, hiy
cung cép sb dang ki cia gidy phép dang xin gia han.

Khi HPDD cép gidy phép dao diic cho mét nghién ciru, Hoi ddng co thé quyét dinh cap phép
cho toan bo thoi gian nghlen ciru duge thuc hién hodic cho mot khoang thoi gian nhat dinh.
Gia han glay phép c6 thé duoe thuc hién theo qui trinh rit gon.

LAM Gi SAU KHI ANH/CHI PA HOAN THANH XONG PHAN NAM

Khl anh/chi ndp hd so xin dugc xem xét vé dao dirc theo qui trinh rat gon, anh/chi phai cung
cap thong tin lién quan tdi thoi gian thuc hién nghién ciu, thong tin ddy du cua til ca cac
thanh vién nhom nghién ciru, va ban dé cuong nghién ctru (viét bing ngdn ngir dé hiéu cho
ngwdi doe khong ¢6 chuyén mén, sir dung ngén ngir don gian va khong k¥ thuat).

Néu anh/chj dang xin xem xét vé dao durc theo qui trinh rut gon cho NCYSH ¢o nhiéu co quan
dong tham gia, anh/chi cling phai kém theo vao Bang kiém cua anh/chi:
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* M0t ban sao hd so xin danh gia dao duc trong nghién ciru da ndp cho HPDD cua
co quan chu tri nghién ciru;

*  Céac van van chinh thic theo qui dinh hodc thu khing dinh quyét dinh chip thuin
cua HDDD tai co quan dimg dau hodc co quan cha quan (ké ca bat cir diéu kién
nio kém theo quyét dinh cua HDDD d6 va cach thire giai quyét da duoc giai quyét
nhur thé nao):

* Mot bién ban giai thich su tham gia cua Truong Pai hoc Y Duge Thdi Nguyén
trong NCYSH c6 nhiéu co quan tham gia.

* Trong truong hop cia mét NCYSH duge chuyén nhuong tr co quan khac, can gui
kém quyét dinh cia HDDD cua co quan chuyén nhugng.

Can bao dam ring anh/chi di ldy d tat ca cac chit ky c6 lién quan trude khi nop Bang kiém
nay. Bang kiém chwa c6 chit ky s& bi gui tra lai.

3. Anh/chi lam gi véi Bang kiém d3 hoan thanh?

Nop Bang kiém da hoan thanh cua anh/chi cho Hoi df)ng xét duyét thuyét minh va danh gia
dao dirc NCYSH Khoa/B mén tai Vian phong Khoa/Bd mén.

Anh/chi khéng dwgc phép tién hanh thu thap so liéu cho dén khi anh/chi nhén dwec vin
ban ctia Cha tich HPDD khing dinh ring NCYSH cia anh/chi thwe sy dwgc mién xem
xét theo quy trinh dao dirc diy da, hodc da dwge cap phép theo quy trinh xem xét rat
gon.
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Tra 1o Bang kiém cho nghién ciru vién

Nghién ctru c6 bao gom sy tham gia clia dbi twong con ngudi khong? _!

Co

Nghién ciru ¢ su tham gia ctia ddi tuong nghién ciru la dong vat khong?

[

Co Khéng

I

Nghién ciru phai dé trinh cho HDPD cho
dong vét cia co sé/don vi nao d6 (Phuong
an t6i wu. Tuy nhién hién nay, Truong
PHYDTN chua c6 HDPD cho dbi trong
dong vat.

Nghién ciru khéng yéu cdu bét cir
cap dd xem xét dao duc nao

l ] ]

Anh/chi khong cin hoan thanh hay dé trinh bang kiém nay.

I

Hoan thanh Phan Hai va tra 1o cdu héi trong Phén Ba

I

[

Néu tra 161 "c6" cho 1 hay nhiéu cau hoi
tir BI - B11 trong Phén ba

Anh/chj ¢6 tin ring nghién ctru clia anh/ chi c6

dii tiéu chudn xét duyét dao dirc theo quy trinh

rit gon khong? Néu anh/chi khong chic chin,
hay dién vao Phén 5

] I
Néu tra 161 "khong" cho cdu hoi B -

|

B11 trong Phén ba

Khong

|
C6/Khéng biét

Hoan thanh Phin Bén va tra loi cau hoi trong Phin Nam |

-

Néu tra 1o "khong" cho cdu hoi C.4 va "co" cho bét cir

céu hoi C.5 dén C.9 trong Phan Nam

Néu tra 16i "c6" cho cau hoi C.4 va'hodc "khong”
cho bét cir cau hoi C.5 dén C.9 trong Phan Nam

Giri kém ban dé cuong nghién ciru va cac van ban
lién quan, hoan thanh Phan S4u va np bang kiém
cho Hoi ddng. Trong vong 10 ngay anh/chi s& dugc
thong bao liéu nghién ciru ciia anh/ chi ¢6 duge mién

phé duyét dao duc hay khong.
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[ Chi tién hanh thu thap s6 li¢u sau khi nhan dugc Gidy chap thuan ciia HDPD ciia Truong PHYDTN

Mot s6 nghién ctruu ¢6 thé ciing phai tuy thude vao céc tién trinh/quy trinh sau, khong phy thude vao két qua cta céc
quy trinh trén.

° Phé chuin dao dirc tai 1 trudng/co quan khac (Néu dia ban ciia nghién ciru c6 HDPD/quy trinh riéng
(cho nghién ciru lién quan dén vén dé gen).

) Phé duyét ciia Uy ban An toan vé sinh thuc phidm (cho céc du 4n c6 céc vén dé nguy co sirc khoé
va an toan, hodc an toan sinh hoc).

] Phé chudn v& an toan phéng xa (cho cong viéc lién quan dén tia phéng xa i-on).
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Huwéng din hoan thanh phu luc 11

Day la tai ligu hudng dén, nghién cieu vién khong can phai ngp cing phiéu théng tin.Néu
nghién cieu cia anh/chi khong thé dwoc xem xét theo qui trinh rit gon hodc mién xem xét thi
anh/chi cdn doc ban hudng ddn nay d@é hoan thanh Phiéu thong tin xem xét dao dirc theo quy
trinh day di va nop cho HPPP.

HUONG DAN CHUNG

1.

Moi nghién ciru y sinh hoec (NCYSH) can duoc thong qua viéc xem xét vé dao duc trude
khi bat dau trién khai nghién cuu.

Trudong Pai hoc Y Duoe Thai Nguyén (DHYDTN) yéu cau tat ca cac nghién ciru vién
(ca can b giang day va sinh vién) tudn thu Thong tu 45/2017/TT-BYT cua B§ Y té quy
dinh viéc thanh 14p, chirc néng, nhiém vy, quyén han caa Hoi dE’mg dao durc trong nghién
ctru y sinh hoe va Qui ché t6 chire va hoat dong ctia Hi dong dao dirc trong nghién ctru
y-sinh hoc ciia Truong PHYDTN do Hiéu trudng ban hanh kém theo quyét dinh s6 1057
QD - PHYD ngay 7/6/2016.

Bit cr nghién ctru vién nao khong rd vé mic danh gié dao dirc nao dwgce ap dung cho

A , o . A 9 . A LR 3 \ A > As A
nghién ciru ctia minh can tham khao Qui ché to chirc va hoat dong cia Hpi dong dao
dirc trong nghién ciru y sinh hoc.

Thanh vién ctua Hoi dong Dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc (HDDD) bao gdm nhimg
ngudi ¢é cac nganh nghe va kinh nghiém khac nhau. Do vay, mdt diéu quan trong khi
nhom nghién ctru viét céc thong tin cho phiéu nay la can viét theo cach thirc m: nhirng
ngudi doc khong thuge chuyén nganh dé ciing co thé hiéu dwge.

Tét ca cac cau hoi trong phiéu thong tin phai dugc tra i chi tiét va tat ca cac cu tra loi
phai dugc danh may (Font Arial, ¢& 10 hodc Time New Roman c& 12). Anh/chi ciing
can giao ndp cac tai liéu khéac nira (vi du: ké hoach nghién ctru va cac ban chép thuin tu
nguyén tham gia cua nghién ctru do). Phiéu thong tin da dugc dién dy du phai dugc tat
ca céc thanh vién ctia nhém nghién ctru, Truong Khoa va thdy huéng dan (néu can) ky
va ndp cung voi ké hoach nghién ciru va cac van ban lién quan cho HPDD cua Truong.
Néu phleu thong tin khong ddy du chir ky cia tit ca cac bén lién quan thi viée xét duyét
¢6 thé s& bi cham tré.

H6 so hop 1é phai dugc giao ndp cho Hoi ddng Khoa/Bo mon 7 ngay trudce cude hop cia
HD trong 46 NCYSH cua anh/chi s& dugc xem xét.
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CAC HUONG DAN CU THE

bé nghi ghi 13 13 nghién ctru ¢6 duoc tai trg, duoc tién hanh cho chuong trinh hoc tap
sau dai hoc hay béc dai hoc (c6 nghia, nghién ciru 1a mot ciu phan cta chuong trinh hoc tép
chuyén mén) hay 1a nghién ctru cia mot tap thé (d6i véi cac nghién ctru ngan han do nhiéu
nhém hoc sinh tién hanh) bang cach dénh diu (X) vao 6 tuong tmg. Théng tin ndy can dugc
ghi nhén cho muc dich thong ké/bao cio.

Nhimng thay doi 16n ciia nghién ciru (ké cé viée gia han phé duyét vé khia canh dao dire
sau 3 ndm tinh tir ngay thuc hién) can phai cé don tai xin phép.

Dé nghi chi rd 1a don xin nay c6 phai la don xin gia han khéng. Néu déy la don xin gia
han, xin hay chi rd (trong khoang trong ¢6 sén) sé gidy phép ban dau da duoc cap. Anh/chi
cling can phai dinh kém mot ban tém tat ngin vé két qua dat duge so véi gidy phép ban déu,
va nhitng khac biét giita nghién ctru ban diu va nghién ctru ndp lan nay.

Phiéu thong tin can phai c6 tiéu dé (tén) cua nghién ctru. Tiéu dé nay s& duoc xir dung
trong tat ca cac van ban sau nay.

Tat ca cac nghién ctru vién phai duge ghi tén trong phiéu thong tin Néu phiéu thong tin
nhdm xin dugc phé duyét cho nghién ctru bac Thac si hodc Tién si, thi nghién ctru sinh do
phai dimg tén nghién ctru vién chinh.

Néu phiéu thong tin la cia mot dé tai sinh vién dai hoc hodc sau dai hoc, thi sinh vién s&
dugce goi 1a nguoi dong ndp don, con giang vién huéng dan dimg tén Nghién ctru vién chinh.

Trong phiéu thong tin c6 khoang tréng danh dé dién tén cua truomg hodc khoa chu
quan (thu thap thong tin véi muc dich thong ké va hanh chinh) cling véi cac chi tiét lién hé
(cho vi€e lién lac ticp theo), dé nghi anh/chj dién day du.

Hay xac dinh liéu nghién ctu nay co lién quan dén mot dy 4n nghién ctru lién trudmg,
co quan hay khong. Dy 4n nghién ctru lién truomg bao gom:

¢ Nghién ciru duge tién hanh tai nhidu truong/don vi (hodc do cling céc nghién ciru vién
hodc do céc nghién ctru vién khéc nhau tién hanh);

¢ Nghién ciru do céc nghién ciru vién 1a thanh vién cua cac truong khac nhau cung tién
hanh; va

* Nghién ciru duoc tién hanh bai cac nghién ciru vién chuyén tir co quan khac vé truong
DHYDTN trong thoi gian nghién ciru.

CQ cac khoang trong 1a noi anh/chi phai ghi r6 tén, dia chi, dién thoai, sb fax cua céc

co quan dong tham du va tinh trang cap phép dao dirc cua nghién ctru & co quan d6: Chua xin
phép/S& duge xem xét/Pa dugc chép thuén tam thoi (c6 diéu kién)/Da duoc chip thuin hoan
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toan/Dugc mién/Khong duoc chip thuan. Xin gii kém theo phiéu thong tin nay ban sao cua
gidy chimg nhan phé duyét/cong van phé duyét, hodc cac van ban gidy to clua cac co quan
khac c6 lién quan dén nghién ctu.

Céc loai nghién ctru cdn quan tdm va 4p dung nhitng qui dinh dac biét bao gom:

e Nghién ciru lién quan dén tré em va tudi vi thanh nién/tré tudi
e Ngudi bi suy giam tri tué va tim than

o Nhitng ngudi bi 1& thude cao vao didu tri y té

e Nhiing nguoi c6 quan hé phu thude va khong ngang bang
o Tép thé, tai san chung

e Ngudi dan tdc thidu sb

e Tia phong xa ion hoa

e (Congnghé hd trg sinh san

e Céc thir nghiém lam sang

e Céc tri lidu hodc can thiép cai tién

e Nghién ctru dich té hoc

e St dung céc bénh phim md con ngudi (*)

e (Quan sat gia‘iu muc dich hoéc quan sat bi mat

e Nghién ciru vé gen nguoi

(*) Viéc xin phép phé duyét dao due cho nghién ciru lién quan t6i cac vat ligu la xac chét
hodc cdc m6 cua con nguoi duoc tach ra khoi co thé véi muc dich y hoc, didu tri va chan
do4n can phai duoc tién hanh str dung Mau Xin phép phé duyét viéc tién hanh nghién ciru
c6 xu dung vat liéu xdc chét va cde mé cua con ngudi.

Nghién ciru nay ¢6 dugc tai trg kinh phi khong? Néu co, dau la ngudn va gi tri cla
kinh phi? Anh/chi cling phai chi ra mdi quan hé cua anh/chi véi ngudn kinh phi (vi du 1a bén
nhén vién trg, déi tic cong nghiép, hop dong, ngudi 1am thué, co quan, cd nhén, va cac loai
khac). Nghxen ctru ¢6 duge cép kinh phi tir bén ngoai khong? Néu c6, anh/chi cin phai cung
cép cac chi tiét cua ké hoach vé kinh phi, liéu anh/chi c¢6 can phai c6 thong bao vé viéc da
duoc chip thun vé khia canh dao dirc dé giri cho co quan cap kinh phi, va céac chi tiét tham
khao khac khong ? (vi du mi sb don xin tai tro).

Néu nghién clru nay co lién quan téi mdt chwong trinh hoc tép clia sinh vién hay khong
thi anh/ chi hdy cung cAp tén cu thé va thoi han cua khod hoc do.
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Déi voi cac nghién ctru 13 ciu phén cta cac khoa hoc ngin han do mot khoa/bd mon
phu trach, ghi r5 khoa/ bd mén phu trach, tén can b6 phu trach chuong trinh.

(1a) D& nghi mé ta nghi€n ctru clia anh/ chi trong khoang 250 tir hodic it hon véi tir ngir dé
hiéu cho nguvi doc khong thuéc & chuyén nganh dé, bang cach sir dung ngdn ngit don

gian va khong ky thuat. Viéc nay cin mé ta nhitng gi ma déi tuong s€ trai qua.

(1b) Hay mo ta cac quy trinh s& duoc sir dung (vi du cac thit nghiém s& dugc sir dung), va tai
sao chung da duoc lya chon.

(1¢) D& nghj néu 16 myc dich/ gia thuyét/va vn dé nghién ciru cia NCYSH dinh tién hanh.

(1d) Chi r6 liéu nghién ctru s& dic biét lién quan dén céc van dé c6 ¥ nghia t6i céc cong ddng
ngudi thiéu sé hay khong. D6 14 tinh hinh khi cha dé nghién cttu da lwa chon hoic cac dbi
tuong chira dung cac van dé hodc dan sé trd thanh méi quan tdm déc biét hay ¢ y nghia
dbi véi cOng déng nguoi thidu s, va viéc tham gia nghién ctru ctia ho s& tao nén cac van
dé dao dirc 16n hon so véi vigc tham gia ctia nhimg nhém ngudi khéc.

(Te) Xin hay néi rd noi ma nghién ctru sé dugc tién hanh (vi du né sé& dugc tién hanh tai chd &
truong DHYDTN hay 1 noi nao khéc?). Néu nghién ctu duge tién hanh & noi khéc, cin
co su chép thudn cta nguoi quan li hodc “chi s¢ hiru” cac dia diém do6. Chi tiét vé viéc
nghién ctru sé duoc tién hanh & dau sé phai duoc thé hién trong cdc tai liéu xin chép thudn
tw nguyén s& duoc cung cép cho nhiing nguoi tham gia tiém nang.

(1f) Nghién ctru s& duoc tién hanh & noi lam viéc ctia mét thanh vién ctia nhém nghién ctru khong?

(2a) Cac nguy co vé thé chat dbi véi cac thanh vién tham gia, nhém nghién cir, cdng df‘)ng
cua truomg DPHYDTN va/ hodc cong déng rong 16n hon, trong khi va/hodc sau khi nghién
ciru? Luu y réng nguy co dé cap dén hang loat cac yéu tb (vi du su thoai mai vé thé chét,
dau ddm, kho chiu, khd &i tdm ly, giam kha nang lam viéc, kha nang chiu trach nhiém dan
su/ hinh sur hodc c4c nghia vu phép 1y khac). Panh diu vao céic 6 dugce cung cip trong to
mau ma ngudi d& nghi can sir dung dé chi 15 ai c6 thé bi cac yéu tb nguy co lam anh huédng,

(2b) Néi 15 liéu nguy co do tham gia nghién cttu ¢6 cao hon céc nguy co do cac xét nghiém va
tham khdm lam sang thudng quy hoic viée sinh song hang ngay (va nhing nguy co nay
khéc bi¢t voi cude sdng hang ngay nhu thé nao, v.v.. .) hay khong?

(2¢) Cac nguy co nay ¢6 thé duoge loai bo hodc giam thiéu téi da trong khi nghién ciru khéng?

(2d) Cac nguy co nay s€ dugc sir Iy nhu thé nao néu chung xut hién trong khi nghién ciru
hodc xuat hién sau khi nghién ciru két thuc?

(2¢) C6 kha nang 1a nghién cu s& dan dén céc nguy co vé sirc khoé va an toan nio khong?
Néu anh/ chi khong chéc chin vé vin ¢é nay, anh/chi phéi ban bac vén dé nay vai cac
chuyén gia vé an toan sinh hoc-stc khée. Néu anh/chi da tra 15i 12 c6, thi hdy cung cip chi
tiét cta (cac) van dé swe khoé va an toan, va giri kém theo ban phé duyét clia co quan
chuyép mén lién quan (hoic Hoi ddng/nhan vién dugc uy nhiém khéc). Néu nghién ciru
bao gém viéc sir dung tia ion ho4, xin giri kém béan sao ciia phé duyét do Hoi dong An
toan tia phong xa cap.
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(2f) Liéu van de an toan sinh hoc c6 xuét hlen trong nghién ctru khong (vi duy, liéu nghién ciru
nay co gom cOng viéc lién quan tGi nguon bénh con ngu(n nao khong, hodc mau nguoi,
dlch co thé hodic mo té bao, v.v...)? Néu anh/chi khong chic chin v& van d& nay, anh/chi
cin phai ban bac v6i cac chuyen gla an toan sinh hoc. Néu anh/chi da tra 1oi 14 6. thi hay

cung cép chi tiét cua (cac) van dé an toan sinh hoc, va gui kém theo ban phé duyét cua co
quan chuyén mon dugce chi dinh.

(2g) Liéu nghién ctru nay c6 bao gébm cac cong viée can tudn thu cdc qui ché/huéng dan vé
thao tac gien ngudi khong?

(3a) Hay mb ta céc lgi ich tiém tang cia nghién ctru dugc dé xudt dbi voi cac thanh vién
va/hodc cdng dong rong hon.

(3b) Gii thich ai s& huéng loi tir cac loi ich tiém tang ctia nghién ctru (vi du nguoi tham gia,
cOng dong ngudi tham gia, hodc cdng dong rong 16n hon).

(3¢) Xin mo6 ta cac tiém nang dong gop vao tri thire chung.

(3d) Giai thich lam thé nao cac loi ich nay vuot trdi hon cac nguy co cé trong nghién ciru.

(4a) Xin cung cAp chi tiét cia nhém ngudi tham gia tiém ning (ké ca ude tinh sb nguoi tham gia).

(4b) Cung cap céc chi tiét vé phan bd quan thé ngudi tham gia nghién ctru;
e Da/sé dugc xdc dinh nhu thé nao?
o S& duoc tiép can lic dau thé nao? va
o S€ dugc tuyén Iira nhu thé nao?

(4c) Déi tuong cua nghién ciru nay c6 phai la vi thanh nién dudi 18 tudi khong? Néu co, hay
n6i rd tudi cla ho hodc cac nhém tudi ctia ho. Viéc phé duyét bing van ban ciia co quan
¢6 thdm quyén vé glao duc c6 lién quan (vi du Bo/ So/Phong Giao duc) phal dugce dinh
kém theo don nay néu céac hoc sinh dang hoc tai truong phd thong la dbi tugng trong
nghién ciru va duoc tiép can qua dudng truong hoc.

(4d) Liéu nhom ddi twong tiém tang cta anh/chi c6 bao gbm nhing ngum bi thiéu nang tri tug
va tam than khong? Néu cau tra 16i ctia anh/chi 1a c6, thi thu xép dac biét nao can co dé
bao vé quyén loi/phic loi ciia ho khong?

(4e) Lidu nhom dbi tuong tiém tang cta anh/chi c6 bao gdm nhimg ngudi thude “cac nhom bi
giam gilt” hodc nhiing nguoi cé quan hé¢ 1¢ thuge/khong binh dang khac (vi du nhu tu
nhan, quén nhan cua lyc lugng vi trang, ngudi trong cac nha dudng ldo, nguoi thuong
xuyén can cham séc y t€)? Néu cau tra 10i clia anh/chi la co, thi c6 thu xép dac biét nao
can c6 dé bao vé quyén lgi/phic loi ciia ho khong?

(4f) Anh/chi hién c6 quan h¢ véi nhom dbi tuong tiém néng khong? Néu c6, xin md ta moi
quan h¢ nay va viéc anh/chi lam thé nao @ dé cap cac van d& dao dirc dic biét khi chung
dat ra (vi du nhu viée tuyén lua ép budc).
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(4g)Liéu nhom ddi tuong tiém tang cta anh/chi bao gdm nhimg nguoi gip kho khéan trong
giao tiép bing tiéng Viét phd thong hay khong? Néu cu tra 161 ctia anh/chi 13 c6, thi c6
thu xép dic biét nao can c6 dé dam bao su ché‘ip thuén cua ho 1a duge thong tin dﬁy da va
tw nguyén, va bao vé dugc quyén loi/phiic loi ctia ho?

(4h) Anh/chi c6 @ nghi sang loc hodc danh gia tinh phi hop cia cdc dbi tuong tham gia
nghién ctu khong? Néu cdu tra 1oi cua anh/chi 1a c6, xin gidi thich nhimg déi tuong du
dinh nay s& dugc sang loc thé nao. Néu rd tiéu chi tham gia va tiéu chi loai trir.

(41) Liéu phuong 4n diéu tri nao duge biét trudce la cé loi nhung khéng duoc ap dung cho 1
nhom doi tuong, tire la nhém chimg hay khong? Néu ¢6, xin néu Iy do cia quyét dinh nay.

(4)) Anh/chi s& c6 v dinh tuyén lya thanh vién cua cac cong dé)ng ngudi dan tdc thiéu sb
khong? Néu cu tra 10i ctia anh/chi 13 c6, xin hdy gii thich tai sao viéc tuyén lya d6 1a
can thiét.

(4k) Liu nghién ciru ¢6 ap dung tuyén lua ¢6 chu dinh céc thanh vién ctia mot tap thé khong?
Neéu céu tra I&1 ctia anh/ chi 12 ¢6, xin cung cép chi tiét tai sao viéc tuyén lua nhu vay lai
la cén thiét.

(41) C6 vige thyc hién chi tra, thanh toan hodc tién khuyén khich cho dbi twgng tham gia
nghién ctru khong (vi du thanh toan viéc chi phi di lai)? Néu c6, xin cho biét chi tiét viac
chi trd d6, va tra 101 rd liéu viéc 4p dung chi tra tién bdi dudng do6 c6 tao ra dong co kinh té
va 1am mét di tinh chét tw nguyén cua sy ung thudn ctia ddi tuong nghién ctru hay khong?

(4m) Liéu phan héi, ddu ra/két qué cua nghién ciru duogc thong bdo cho ddi tugng tham gia
khong? Néu cé, néu 16 viéc phan hdi s& duge thye hién nhur thé nao va hinh thire béo cdo
nao s& duge dp dung. Néu khong, hay chi ra tai sao cac nguoi tham gia lai khéng duge
cung cép bdo céo nhu vay.

(4n) Anh/chi ¢6 du dinh tién hanh 1 cudc hop so két cudi nghién ciru khong (hodc cudi méi
lan tham gia ctia nguoi tham gia)? Té chirc mot budi nhu vay la bt budc déi v6i nghién
ctru ¢ sy che dau muc dich, va la phtt hop néu nghién ciru lién quan dén vén d& c6 thé
gay t6n thuong tim 1i cho ngudi tham gia. Néu budi hop dé 1a cin thiét, hdy cung cép chi
ti€t ctia budi hop do.

MBS ta rd rang, ngén gon qui trinh xin chap thuan tu nguyén. Anh/chi phai ndp kém ban
sao cua goi thong tin xin chap thuin ty nguyén, ban sao phi€u chap thuén ty nguyén hoic
trang dau ctia bd ciu hoi.

(6a) Anh/chi ¢6 truc tiép thu thap sb liéu khong? Xin cung cap chi tiét. Néu anh/chj str dung
mdt bd céu hoi/dieu tra, phong vén c6 cu tric, v.v... xin hay dinh kém 1 bén sao cling
voi phi€u thong tin nay (hodc chi rd thdi han sé ndp cac ban sao do).

(6b) Li€u nghién cttu c6 bao gdm viéc tiép can cac thong tin ¢4 nhan/sé lidu do mét nguoi
khac, co quan hay t6 chic nam giix khéng? Xin cung cap chi tiét cia:

e Chung loai théng tiq (duoc xac dinh, c6 thé xac dinh lai dugc (vi du: duge ma hod), va
khéng dugc nhan biét)
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e Ai d%/ s& phé chuan viéc tiép c4n va sir dung thong tin ndy; va
o Thong tin nay s& duoc truy cdp/cung cap nhu thé ndo cho nhém nghién ctru.

(6¢) S6 liéu s& duge ghi lai nhu thé nao (vi du: cung voi thong tin nhédn dang, thong tin nhan
dang dugc mé hoa, khong c6 thong tin nhan dang).

(6d) Liéu nghién ctru ¢6 viée tiép can vai cac thong tin/sb liéu cta y t va thong tin ca nhan cé
tinh nhgly cam khéqg‘? Viéc chuén bi/luu y gi can dugc tuan thu dé c6 thé co duoc su cho
phép tiép can, su dong thuan ca nhan dé tiép can, sir dung, luu trit va xuat ban thong tin/
s6 lidu nay?

(6¢) Tinh bi mét ctia ho so ctia nghién ctru sé dugce bao vé nhu thé nao trong khi nghién ctru va
khi cong bo céc két qua?

(6f) Ghi s6 ndm cén luu trir va dia diém s6 liéu duoc s& duoc luu trir sau khi dd hoan thanh
viéc nghién ctru. Panh ddu X vao trong 6 vudng dong thir hai dé néi rd liéu bé mon/ngudi
hudng dan c6 chip thun viée luu trir s6 liéu nhu d3 dugce @& xuét khéng (Viée luu trir s6
liéu 14 trach nhiém ctia nhém nghién ciru, va tudn theo Quy ché Quan Iy hoat dong khoa
hoc hién hanh. ‘Trong khoang trng c6 sin hay chi r5 sb lidu da thu duoc s& duoc luu trix
an toan nhur thé nao trong khi va sau khl hoan thanh nghién ciru (anh/chi phai chi 6 noi
nao so lidu s& duge luu tri, ai s& duoc tiép can voi sb lidu, va lam thé nao sb lidu s& duoc
kiém so4t). Cac khoang tréng bd sung co trong phiéu thong tin dé phac hoa cac thong tin
vé vén dé bao dam luu trit s6 liéu.

(6g) Liéu nghién clru c6 bao gdm viée thu thap hay cong bd thdng tin ca nhan ctia mot co s&
nao d6 ma Luat Bao dam quyén riéng tu cia Viét Nam c6 hig¢u lyc khong? (vi du: Bénh
vién, Cac B9, v.v...)

(6gi) Cac hd so s& dugc tiép nhéan tir co s& nao?
(6gii) Can c6 bao nhiéu hd so?

(6giii) Viéc tiép can céc thong tin nay c6 vi pham Nguyén tdc bi mat thong tin c4 nhan hay
khong (vi du: viée tiép can s liéu nay khong co su ddng ¥ trude cia cac nguoi tham gia)?
Néu anh/chi tra 101 1a 6, xin cung cap cdu tra 1oi (vi dy giai thich ly do tai sao thong tin
c4 nhan 14 can thiét va thuyét minh 14 quyén loi clia cong cdng trong nghién ctu s& vuot
trdi mot cach dang ké mbi quan tim chung vé bao vé su riéng tu).

(8a) Xin hay chi ra thoi han cua giai doan tha nghlem/ thu thép s liéu cua nghién cuu (ké ca
cac giai doan ngh1en ctru thi diém va tuyen chon). Kh1 xem xét phiéu thong tin cua
anh/chi, Hoi ddng c6 thé hra chon viéc cap phe duyét vén dé dao dirc cho toan b0 giai
doan thir nghiém/thu thép s6 liéu, hodc cu thé hoa rang nghién ctru can phai dugc ra han
thém (do Hoi ddng tién hanh xem xét lai) sau mot thoi gian nhét dinh nao do.

(8b) Chi rd tong thai lugng clia nghién ciu.

(9a) Liéu nghién ciru nay s& duoc tién hanh theo ty quyen (hoéc theo yéu cau ctia) mot cong
ty duoc pham, hosc cac dinh ché thuong mai, hodc bét ky nha tai tro nao khac? Néu dung,
xin phac thao ban chit ctia hd tro/yéu cdu nay (thong tin nay ciling s€ phai co trong bd
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dong thuan duoc thong tin trude duge phét cho cdc ngudi tham gia dy dinh tham gia vao
nghién ciru).

(9b) Cac nghién ciru vién ¢6 1a thanh vién, hodc c6 lién quan vé tai chinh véi cac t6 chirc hodc
dinh ché c6 quyen loi gian tiép hodc truc tiép trong van dé dbi tuong/nguoi tham gia hoiic
vat chat cua nghién ciru nay? Néu c¢6 xin cung cip chi tiét.

(9¢) Cac nghién clru vién c6 ky vong thu nhdn céc vén d& tai chinh truc tiép hodc gian tiép
hogc céc loi ich khéc trong viée tién hanh nghién ctru nay khong?

C6 cac dic diém cua dé cuong can ¢6 cac quan tAm dic biét vé van dé dao dirc khong?
Dé tra 101 cau hoi ndy, anh/chi cdn xem xét lidu nghién ctru ¢6 néu cac vén dé lién quan tdi cac
nguyén tic dao duc sau: ton trong con ngudi, loi ich, ton trong nhan phim, cong ly, va tinh
phap ly.

Néu day 1a phiéu théng tin xin gia han, xin van tat chi r5 tién d6 thuc hién dén thoi
diém hién tai va liéu c6 cic van dé dao dirc nao xuét hién thém khéng.

Néu phiéu thong tin nay co lién hé dén mot nghién ciru hién ¢6 thi hdy mé ta ngan gon
quan h¢ cua hai nghién ctru.

Néu nghién ctru nay duge dung dé xin tai tro, xin guri kém mot ban tém tit ctia don xin
tai tro. Hodc néu khong, xin cung cép ngin gon bing chung la nghién ciru nay dwoc thyc hién
dua trén co s kién thire cia viée ra soét tai liéu lién quan, thu hat cha ¥y vao cic van dé dac
biét da dugc dé c4p vé loai hinh thyc nghiém nay.

Néu vén dé nay khong dugc thuc hién nhu & trén, xin dinh kém mdt ban ké hoach nghién
cu/ phuong phap mo ta ban chat ctia nghién ciru, ké ca pham vi va han ché ctia nghién ciru; va
cung cap chi tiét cta phuong phap/quy trinh ¢6 sur tham gia ctia doi tugng con ngudi.

Tra 101 cho vén dé nay cua anh/chi khong dugc kéo dai qua 6 trang gidy.

Sau khi d3 doc k)? phiéu thong tin va xem x¢ét lai 161 khai cia minh, tit ca moi ngudi
tham gia phai ky vao phiéu thong tin.

Néu phEl hop (c6 nghia 1a nghjén clru lién quan téi chuong trinh hoc tip cua sinh vién)
nguoi huéng dan/giang vién huéng din phai ky tén vao phiéu thong tin.

Truéng khoa, bd mén phai ky tén vao phiéu thong tin. Khi Truéng bd mén 1a ngudi ndp phiéu
thong tin thi Truéng khoa phai ki & day.

Irue khi anh/chi nop phiéu théng tin, xin kiém tra lai cac vén dé sau
Anh/ chi da:
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Kiém tra d& dam bao rﬁng [(lléng €0 cdc qui dinh khac cua Viét Nam hoic céc cdng
cu quy dinlv/ludt phap c6 thé ap dung cho nghién ctru?

Thao luén viéc xin phé duyét nay véi ¢6 van vé van @é dao dirc trong nghién ctru cua
Khoa (néu cén thiét/pha hop)

Tra 16i tht ca cac cAu hoi trong phiéu théng tin nay?

Gui kém moét ban bio cao ngin vé tién do dat dugc so véi viée phé duyét ban dau
(néu déy la phicu thong tin xin gia han), va chi ra nhitng khéc biét gitra nghién ctru
ban ddu va phicu thong tin ndp xin gia han hién thoi.

Gti kém mét ban tém tit don xin tai trg hodc ké hoach nghién ctru va ra soét tai liéu
(n€u phu hop) cho nghién ciru?

Guri kém b thdng tin cho viée cha“ip thuén tu nguyén s& duoc sur dung?

Cung cip mét ban sao ctia bit ky bd cau hoi/didu tra hodc céu héi phong van co
chuan bi trude s& duoge sir dung? (hodc cung cip ban sao du thao cong cu du dinh sir
dung).

Kiém tra xem la phiéu théng tin da dugc tét ca moi ngudi ¢6 lién quan ky chwa?

Guri kém céc ban sao cha vin ban chdp thudn tir cdc co quan chuyén mén lién quan
(nhu Hoi dong strc khoé va an toan, Ho1 dong an toan phéng xa, hodc Hbi dong an
toan sinh hoc)

Gui kém theo bt ky thong tin ndo khéc ¢6 thé tro giup HPDD cua Truong trong
viéc phé duyét ctia minh (vi du: mét ban sao cua quéang cdo dé thu hut cac dbi tuong
nghién ctru; phé duyét tir cac co quan bén ngoai nhu céc bénh vién hodc cac Bd cua
Chinh phu?).
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